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药品不良反应 ( ADR)是指合格药品在正常用法用量下出现
的、与用药目的无关或意外的有害反应 [1]。世界卫生组织 (WHO)的
统计资料表明，ADR 发生率为 5% ～ 20% ，在我国每年住院患者中
发生 ADR 的有 500 万至 1 000 万人。为了保障公众用药安全，应加
强 ADR 监测工作 [2 ]。笔者在此对某院 ADR 报表进行统计分析，为
ADR 监测工作的深入开展，以及临床安全、合理用药提供参考。
1 资料与方法
收集某院 2011 年 1 月至 12 月 ADR 报告 322 例，其中住院





ADR 报表类型: 该年度合格 ADR 报表中，新的严重 22 例，
已知严重 111 例，二者合计 133 例( 41． 30% ) ; 新的一般 15 例，已
知一般 174 例，合计 189 例( 58． 70% )。
患者性别、年龄分布: 322 例 ADR 报告中，患者男 217 例，女
105 例，男女性别比为 2． 07: 1; 年龄最小 2 个月，最大 92 岁，其
中不大于10 岁 17 例( 5． 28% ) ，11 ～ 20 岁 9 例( 2． 80% ) ，21 ～ 30 岁
29 例 ( 9． 01% ) ，31 ～ 40 岁 25 例 ( 7． 76% ) ，41 ～ 50 岁 58 例
( 18． 01% ) ，51 ～ 59 岁 77 例 ( 23． 91% ) ，不 小 于 60 岁 107 例
( 33． 23% )。
ADR 与给药途径: 322 例 ADR 报告中，静脉滴注给药引起的
ADR 居 首 位 ，共 241 例 ( 74． 84% )，其 次 为 口 服 给 药 62 例
( 19． 25% )，静脉注射 7 例 ( 2． 17% )，肌肉注射 4 例 ( 1． 24% )，外
用给药与皮下注射各 3 例，胃管注入与胸腔内注射各 1 例。
合并用药: 322 例 ADR 报告中，单一用药 283 例 ( 87． 89% )，
2 药合用 35 例 ( 10． 87% )，3 药合用 4 例 ( 1． 24% )。
严重 ADR 药品及临床表现: 已知严重 ADR 涉及药品 62 种，
前 5 位均为抗肿瘤药物，见表 1。新的严重 ADR 涉及药品 19 种，
复用药，也便于若干年后用药查询和长远的学术交流。WHO 2006
年就要求药品通用名使用率达到 72． 30%。该院由于使用新的
HIS 系统而全部采用药品通用名 [8 ]，近年药品通用名使用率很快
提升到 100%。
3．2 患者关怀指标
平均就诊时间: 该院门诊就诊时间近 3 年均比 WHO 标准





药 品 标 识 完 整 率 : 该 院 药 品 标 识 完 整 率 从 2010 年 的





了解达到 72． 50% ，我院连年均达标。这是因为医院长期坚持和






后，大大减少了不合理用药医嘱，提高了临床合理用药水平 [ 10 ]。
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摘要: 目的 分析药品不良反应发生的基本情况，为临床安全、合理用药提供参考。方法 回顾性分析某医院 2011 年 1 月至 12 月收集的
322 例 ADR报告，并进行统计分析。结果 322 例 ADR报告中，严重 ADR为 133 例，占 41． 30%。中老年患者比例最大( 57． 14% )，给药
途径引发的以静脉给药为主( 77． 01% )。抗菌药物引起的 ADR居首位( 34． 78% )，其中喹诺酮类 ADR发生率最高，其次为头孢菌素类。
结论 在 ADR监测中应加强对抗菌药物、中药注射剂的监测，并关注抗肿瘤药物的严重 ADR，针对性地实施 ADR防治措施，降低用药风险。
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骨髓抑制( 10)，白细胞减少 ( 2)，血小板减少 ( 1)，粒
细胞减少( 1)，肝、肾功能异常( 1)
骨髓抑制( 5)，白细胞减少( 2)，便秘、粒细胞缺乏症( 1)
骨髓抑制( 7)，谷丙转氨酶升高( 7)，骨髓抑制( 1)

























































表 3 抗菌药物引起的 ADR分布
药品名称 / ADR次数
乳酸左氧氟沙星 ( 8 )，盐酸左氧氟沙星 ( 4)，葡萄糖酸
依诺沙星 ( 4)，甲磺酸帕珠沙星 ( 3 )，莫西沙星 ( 3)，
加替沙星( 2)，谷氨酸诺氟沙星( 2)，门冬氨酸洛美沙
星( 2)，依诺沙星( 1)
头孢地秦钠 ( 6)，头孢曲松钠 ( 4)，头孢替安 ( 3)，头孢西
丁钠( 3)，头孢呋辛 ( 2)，头孢硫脒( 1)，头孢噻利( 1)，






利福平( 7)，利福喷丁( 1)，乙胺丁醇( 1)，吡嗪酰胺( 1)































29 (25． 89 )
24 (21． 43 )
17 (15． 18 )
10 (8． 93 )
8 (7． 14 )
6 (5． 36 )
5 (4． 47 )
3 (2． 68 )
2 (1． 79 )
2 (1． 79 )
1 (0． 89 )
1 (0． 89 )
1 (0． 89 )
1 (0． 89 )
1 (0． 89 )
1 (0． 89 )















































其中环磷腺苷葡胺、吉西他滨、奥沙利铂各引起 2 例，见表 2。
抗菌药物所致 ADR: 抗菌药物所致 ADR 共 112 例，涉及药品
50 种，其中喹诺酮类 29 例，头孢菌素类 24 例，β － 内酰胺酶抑制剂
复合制剂 17 例，见表 3。严重 ADR 29 例，涉及药品 22 种，见表 4。
中成药所致 ADR: 中成药所致 ADR 共 13 例，涉及药品 10 种，
其中生脉、血栓通、大株红景天各引起 2 例，其他均为 1 例，见表 5。
2．2 分析
特殊人群与 ADR: 从性别分布来看，男性患者 ADR 发生率
较女性高，可能与该院 ADR 上报科室相对较集中有关。从年龄分
布来看，ADR 可发生在各年龄段，其中 50 岁以上的中老年人群




给药途径、合并用药与 ADR: 静脉给药引起的 ADR 发生率
最高。由于静脉给药，药物直接入体循环，药物浓度较高，对机体









身体各系统( 特别是肝肾) 功能的变化。112 例抗菌药物所致 ADR
报告涉及药品种类多、范围广，喹诺酮类居第 1，其次是头孢菌素
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应用，其 ADR 及不合理使用带来的危害也日益突出。因此 2011 年




关 注 抗 肿 瘤 药 物 的 严 重 ADR: 由 抗 肿 瘤 药 物 引 起 的 严 重
ADR 共 65 例，占严重 ADR 总数的 48． 87% ，涉及的药品前 5 位
为顺铂、吉西他滨、多西他赛、长春瑞滨与奥沙利铂，主要表现在
骨髓抑制、肝肾功能异常以及全身性损害等。骨髓抑制多发生在
用药后 5 ～ 10 d，而 全身 性 损害 如 高 热、呼 吸 困难 一 般在 用药
30 min 内发生。长春瑞滨、奥沙利铂均发生了 1 例过敏性休克，及
时发现并适当处理后缓解。其中应用奥沙利铂的患者化学治疗第
1 疗程未见不良反应，而在第 2 疗程才出现严重变态反应，且用
药约 2 min 即出现神志不清、血压下降。用药量大是抗肿瘤药引
发 ADR 的重要因素。由于多数抗肿瘤药本身具有剂量限制性毒
性，而临床上多采用两种或两种以上抗肿瘤药联合给药方式，增






中成药 ADR 分析: 由中成药引起的 ADR 共 13 例，以注射剂
型为主，临床表现以过敏反应为主( 皮疹、瘙痒和高热等)。中成药
引起 ADR 总数虽不多，但综合年报表情况来看，中成药引起的
ADR 日益增多，且 ADR 症状较重，应引起临床的重视。2012 年 1 月
至 3 月，国家 ADR 中心连续发布了两期 ADR 信息通报，分别是
“警惕生脉注射液的严重过敏反应”和“警惕香丹注射液的严重不
良反应”。该院亦监测到生脉注射液引起 2 例 ADR，1 例患者用药









用药安全，促进医疗质量提高。2011 年 5 月 4 日国家卫生部发布
了新修订的《药品不良反应报告和监测管理办法》( 以下简称《办







视，保证公众用药安全，提高医疗质量 [ 6 ]。
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大量研究证实，大部分的慢性胃炎、胃溃疡和十二指肠溃疡 均与幽门螺旋杆菌 (HP)感染有关 [1 ]。笔者采用药物经济学的成本 －
左氧氟沙星及克拉霉素治疗合并幽门螺旋杆菌感染的消化性溃疡成本 －效果分析
陈旭峰，向正国，李科军，杨胜兰，郑 扬
( 中国人民解放军第一零一医院，江苏 无锡 214044)
摘要: 目的 探讨不同的三联疗法根治合并幽门螺旋杆菌感染的消化性溃疡药物经济学效果。方法 选取 157 例消化性溃疡患者，随即
分为 A1，A2，B1，B2 共 4 组。其中 A1 组连续应用左氧氟沙星、奥美拉唑和阿莫西林治疗 1 周，A2 组连续应用左氧氟沙星、奥美拉唑和
阿莫西林治疗 2 周，B1 组连续应用克拉霉素、奥美拉唑和阿莫西林治疗 1 周，B2 组连续应用克拉霉素、奥美拉唑和阿莫西林治疗
2 周。运用药物经济学成本 －效果原理对 4 种治疗幽门螺旋杆菌的三联疗法进行分析评价。结果 4 种方案的治疗效果无统计学差
异，成本 －效果比依次为 A1 ＜ A2 ＜ B1 ＜ B2，但 A1 的幽门螺旋杆菌根除率仅为 77． 14%。结论 A2 组方案为最佳方案。
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